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Výkon trhového dohľadu (TD)

ÅŠÚKL je orgánom dohľadu nad sprístupňovaním určených výrobkov 
podľa §26 písm. d) zákona č.56/2018 Z. z. o posudzovaní zhody 
výrobku, sprístupňovaní určeného výrobku na trhu

ÅŠÚKL vykonáva štátny dohľad nad trhom so zdravotníckymi pomôckami 
podľa §129 ods. 2 písm. g)zákona č.362/2011 Z. z. o liekoch a 
zdravotníckych pomôckach



Zmeny v regulačných požiadavkách pre ZP

Zrušené právne predpisy, s účinnosťou do 25.05.2021:

ÅNARIADENIE VLÁDY SR, č. 166/2020 Z. z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických 
požiadavkách a postupoch posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok

ÅNARIADENIE VLÁDY SR, č. 167/2020 Z. z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických 
požiadavkách a postupoch posudzovania zhody aktívnych implantovateľných zdravotníckych 
pomôcok

ÅSmernica 93/42/EHS o zdravotníckych pomôckach

ÅSmernica 90/385/EHS o aktívnych implantovateľnýchzdravotníckych pomôckach



Nový regulačný rámec pre ZP

ÅNARIADENIE EURÓPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EÚ) 2017/745 o 
zdravotníckych pomôckach

ÅÚčinnosť od 26.05.2021

ÅNové povinnosti pre orgány dohľadu a hospodárske subjekty

ÅDôraz na kvalitu a bezpečnosť ZP

ÅAplikácia nových technológií do výrobných procesov

ÅDigitalizácia regulačných procesov:
ÅEUDAMED 3, nová databáza ZP na úrovni EÚ

Åoznačovanie ZP pomocou UDI (UniqueDevice Identification)



Signály z trhu

ÅEUDAMED –kontrola konkrétnej ZP, výrobcu a certifikátu

ÅPodnety a sťažnosti –prijaté poštou alebo elektronicky

ÅInformácie získané na základe hlásenia nehody, poruchy a zlyhania ZP

ÅTV, internet, tlač a iné

ÅHlásenia prijaté v rámci pracovnej skupiny EK COEN (MDCG MS WG)

ÅInformácie o hraničných výrobkoch získané z pracovnej skupiny EK MD BC WG

ÅInformácie z procesu registrácie a oznámenia ZP v ŠÚKL o podozrení na 
nedodržiavanie právnych predpisov alebo noriem, diskrepancia medzi predloženými 
dokumentmi a skutočnosťou



Dohľad nad trhom ZP
počas pandémie

ÅInšpekcie v teréne

ÅVyšetrovanie podaných podnetov

ÅInternetový trhový dohľad



Dohľad nad trhom ZP
počas pandémie

ÅZvýšený výskyt nezhodných ZP od výrobcov z tretích krajín

ÅZvýšený výskyt nezhodne označených ZP –chýbajúce základné údaje na označení

ÅZvýšený výskyt ZP ktoré neprešli regulačným procesom posudzovania zhody 
zdravotníckych pomôcok a pritom spĺňajú definíciu zdravotníckej pomôcky

ÅHlásenia prijaté v rámci pracovnej skupiny trhového dohľadu ZP v rámci EK (MDCG 
MS WG), týkajúce sa slovenských hospodárskych subjektov sprístupňujúcich 
nezhodné ZP na trhu EÚ



Najčastejšie vyskytujúce sa nezhody na ZP

Ånevyhovujúce parametre označenia CE / chýbajúce označenie CE

Åchýbajúca identifikácia výrobcu slovom alebo symbolom

Åchýbajúca identifikácia splnomocnenca

Åvonkajší obal ZP (štítok) nie je v štátnom jazyku

Ånávod na použitie –nie je v štátnom jazyku, chýba dátum vydania/ 
poslednej revízie textu návodu na použitie

Åchýbajúce povinné údaje v návode na použitie (názov ZP, rozdiely v 
názve ZP na obale a v IFU....)



Ďakujem 
za pozornosť
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